UST-11 verze 2 FormuldF oznameni o pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého pripravku
Tento pokyn nahrazuje UST-11 verzi | s platnosti od 1.9.2008

Pti poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim mtize oSetiujici 1ékat za ti€elem poskytnuti optimalni zdravotni péce
pfedepsat nebo pouzit neregistrovany 1é¢ivy piipravek nebo pouzit registrovany léCivy piipravek zpisobem, ktery neni
v souladu se souhrnem daju o pfipravku, tzv. ,,off-label use” (§ 8 odst. 3 a4 zakona ¢.378/2007 Sb. o 1é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisti). Toto lze Cinit pouze v piipad€, ze neni
distribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské republice registrovany 1é¢ivy piipravek odpovidajictho slozeni nebo obdobnych
terapeutickych vlastnosti a pouziti je dostatecné védecky odtivodnéno. V piipadé pouziti neregistrovaného pfipravku je
soucasné podminkou, aby dany 1é¢ivy piipravek byl jiz registrovan v zahranici. V souladu s § 8 odst 3 a 4 zdkona o 1éCivech
nelze pouzivat 1é¢ivé pripravky obsahujici geneticky modifikované organismy.

Osetiujici 1ékar je povinen v piipadé pfedepsani neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku tuto skuteCnost vyznacit na lékarském

predpisu a predepsani ¢i pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku neprodlen¢ oznamit 3 pozdéji do 7 dnli od
predepsani ¢i pouziti ptipravku. Oznameni mohou byt pod4dvana pisemné ¢i elektronicky, u. Elektronicka
ozndmeni jsou preferovana a jejich pfijem je oznamovateli elektronicky potvrzen. Formul adované § 18
vyhlagky &. 228/2008 Sb. o registraci, a je dostupny na domovské strance SUKL (www.sukl egislativa »
Pokyny a formulate » Obecné pokyny a formulare — UST-11). Upozoriiujeme ani pouziti

neregistrované¢ho piipravku je nutné mit na pameéti ochranu osobnich udaji paciefita, S i i 1 pagienta uvadi
pouze jméno a prijmeni, nikoliv rodné Cislo.

OZNAMENI O POUZITI NEREGISTROV RAVKU

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Sekce registraci — oddéleni klinického hodnoceni
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Fax 02/71732377, E-mail: nereg.LP@sukl.cz l
Nazev pripravku Lékova for

Velikost baleni

Vyrobce piipravku, s uvedenim zemé a uyedeni pripravku na trh v jiné zemi nez v CR,

s uvedenim této zemé

Adresa zdra ické erém byl piipravek predepsan ¢i pouzit

Jméno

Identifikace pacie jméno a piijmeni)

Onemocnéni, pro jehoZ 1é¢bu byl pripravek predepsan ¢i pouzit

Piredpokladany pocet pouZitych baleni daného pacienta

Informace o vysledcich pouZiti neregistrovaného pripravku u daného pacienta bude poskytnuta vyrobci ¢i osobé
odpovédné za uvedeni pripravku na trh v jiné zemi neZ v CR ¢i jejich zastupcim
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